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(54) Halbzeug zur passgenauen Herstellung einer zu implantierenden Prothese 

(57) Die Erfindung betrifft ein Halbzeug zur paf3ge- 
nauen Herstellung einer zu implantierenden Prothese, 
die vor dem Einsetzen in den menschlichen oder tieri- 
schen Karper durch abtragende Bearbeitung den 
Abmessungen der fur den Einsatz bestimmten Kno- 
chenhOhle maBgenau angepaBt wird, und das einen 
Metallkern aufweist Um StoBbelastungen zwischen 
Prothese und Knochen zu dampfen und einen festen 
Sitz der Prothese in der KnochenhOhle zu ermOglichen, 
ist der Metallkern in einen Mantel aus Knochenzement 
mindestens teilweise derart eingebettet, daB die 
Abmessungen des Mantels gr6Ber sind, als die entspre- 
chenden WandabstSnde in der KnochenhOhle. Die 
Erfindung betrifft des weiteren ein Verfahren zur Her- 
stellung des Halbzeuges sowie dessen Verwendung. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Halbzeug zurpaBgenauen 
Herstellung einer zu implantierenden Prothese. die vor 
dem Einsetzen in den menschlichen oder tierischen 5 
K6rper durch abtragende Bearbeitung den Abmessun- 
gen der fur den Einsatz bestimmten Knochenhohle 
maBgenau angepaBt wird. und das einen Metallkern 
aufweist. Die Erfindung betrifft weitertiin ein Verfahren 
zur Herstellung sowie die Verwendung des Haibzeuges. io 

Derartige Halbzeuge sind zur Herstellung von Hulft- 
gelenksendoprothesen seit einigen Jahren bekannt. 
HerkOmniliche HQftgelenksendoprothesen werden in 
eine AushOhlung des Oberschenkelkncxihens einze- 
mentiert. Dazu werden fertige Protheserrteile verwen- is 
det, der Knochen muB bearbeitet, in der Regel 
ausgehShIt und damit geschwacht werden. Die Pro- 
these wird mit Hilfe von Knochenzement. der in dem 
Knochen aushartet. befestigt. Bel dieser Methode wird 
der Knochen der Prothese angepaBt. Mit Hilfe des ein- 20 
gangs charakterisierten Haibzeuges ist es mdglich. die 
Prothese dem Knochen anzupassen und so eine 
Schwachung des Knochens zu vermeiden. Bekannt 
sind gegossene oder geschmiedete metallische Halb- 
zeuge, beispielsweise aus Titan oder Titanlegierungen 25 
Oder aus Kobalt-Chrom-MolybdSn-Legierungen. Diese 
Halbzeuge werden in Abmessungen gefertigt, die gr6- 
Ber sind, als die KnochenhGhle, in die sie eingesetzt 
werden sollen. Die KnochenhOhle wird beispielsweise 
mit Hilfe von Ck)mputertomographen auf Bruchteile von 30 
Millimetern genau vermessen, die gemessenen Daten 
werden einer rechnergesteuerten Bearbeitungsma- 
schine zugeleitet. auf der die Prothese paBgenau. d.h. 
den Abmessungen der Knochenh6hle entsprechend 
gefrSst wird. Diese metallischen Halbzeuge sind sehr 35 
hart und dadurch zum einen schwer zu bearbeiten und 
zum anderen nicht in der Lage. St5Be oder ahnliche 
Belastungen abzufangen. Sie sitzen paBgenau in dem 
Knochen und besitzen kein damptendes Element, wel- 
ches StOBe zwischen den unterschiedlichen Materialien 40 
Knochen und Metall abfangt. Dies fuhrt dazu. daB die 
Gefahr der Lockerung des Prothesenschaftes im Kno- 
chen besteht, in Folge dessen der weichere Knochen 
an dem hdrteren Metall abreibt und dadurch langsam 
zerstOrt wird. 

Ausgehend von dem beschrtebenen Stand der 
Technik llegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde. ein 
Halbzeug zu schaffen, das die paBgenaue Herstellung 
einer Prothese ermdglicht. die sowohl fest in der Kno- 
chenhehle sitzt als auch StoBbelastungen zwischen der so 
Prothese und dem Knochen dampft. Aufgabe der Erfin- 
dung ist es weiterhin, ein Verfahren zur Herstellung des 
Haibzeuges sowie seine Verwendung anzugeben. 

ErfindungsgemSB wird die Aufgabe fur das Halb- 
zeug dadurch geidst, daB der Metallkern in einen Man- 5£ 
tel aus Knochenzement mindestens teilweise derart 
eingebettet ist. daB die SuBeren Abmessungen des 
Mantels gr6Ber sind als die entsprechenden Wandab- 
stande in der Knochenhdhle. Debet werden die dem 



Fachmann geiaufigen Abmessungen von KnochenhGh- 
len zugrunde gelegt da den MaBen des Mantels nach 
oben hin im wesentlichen nur wirtschaftliche Grenzen 
gesetzt sind. Insbesondere ist es vorteilhaft, daB die 
Abmessungen des Metallkerns im wesentlichen kleiner 
sind, als die entsprechenden Wandabstande in der 
Knochenhdhle, um zu sichern. daB bei der Implantation 
keine wesentlichen kraftschlussigen Verbindungen 
direkt zwischen Knochenhohle und Metall entstehen. 
sondern daB dazwischen StOBe dampfendes Mantel- 
material (Knochenzement) angeordnet ist. Ein derarti- 
ges Haltxzeug kann serienmaBig, geg^enenfalls in 
verschiedenen tonfektionsgrSBen bereitgestellt wer- 
den. Der Fachmann kann so die richtige GrdBe entspre- 
chend dem konkreten Fall auswahlen. Das Halbzeug 
(der Mantel) wird in der Regel spanabhebend bearba- 
tet. beispielsweise gefrast. Die EndmaBe werden durch 
Ausmessen der Knochenhohle mit den dem Fachmann 
geiaufigen MeBmethoden. beispielsweise der Ck)mpu- 
tertomographie, ermittelt und durch entsprechende 
Bearbeitung auf das Halbzeug ubertragen. so daB das 
Halbzeug nach seiner Bearbeitung paBgerecht in die 
Knochenhohle eingesetzt werden kann. Der Knochen- 
verschleiB wird minimiert und eventuelle Nachteile. die 
bei der herkOmmlichen Zementierung von Metallprothe- 
sen auftreten, werden vermieden. Der Knochenzement 
wirkt ddmpfend zwischen dem Material des Knochens 
und dem Metallkern der Prothese, so daB StdBe und 
andere Druckbelastungen vermindert werden. Dadurch 
werden sowohl Abrieb an Knochen und Prothese als 
auch Schmerzen beim Patienten verhindert. AuBerdem 
kann der Knochen in den Zementmantel einwachsen. 
so daB der sichere Halt gewahrleistet ist. 

Vorteilhaft ist es, daB der Knochenzement ein Anti- 
biotikum zur Bekampfung von Infektionen innerhalb der 
Knochenhdhle enthait. 

ZweckmaBig ist es. daB die Abmessungen des 
Mantels mindestens 4 nm grdBer sind. als die entspre- 
chenden Wandabstande der Knochenhohle. Als Kno- 
chenzement sind herkOmmiiche Materialien. wie 
Polymethylmethacrylat (PMMA). zum Beispi^ die als 
Palaces oder Septopal bekannten Materialien, oder 
auch andere Kunststoffe, wie Polysulfone, Polyester 
Oder Polyethylene, mdglich. 

ZweckmaBig kann es sein. daB zwischen dem 
Metallkern und dem Mantel aus Knochenzement eine 
Haftvermrttlerschicht angeordnet ist, die beispielsweise 
auf der Basis von Silikat gebildet ist. 

In einer vorteilhaften Ausfuhrungsform weist der 
Metallkern einen Schaft und einen Kopf auf. wobei der 
Schaft die Fomi des Schaftes einer HOftgelenksendo- 
prothese aufweist, der in dem Mantel aus Knochenze- 
ment eingebettet ist. 

Vorteilhaft ist es auch, wenn zwischen Schaft und 
Kbpf ein Kragen angeordnet ist, der dann als Anschlag- 
bzw. Auflagefiache am Eingang der Knochenhdhle die- 
nen kann. Es kann auch zweckn^Big sein, daB der 
Schaft um seinen Umfang herum Stufen aufweist, die 
beispielsweise umlaufend oder teilweise umlaufend 
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ausgebiidet sind. Diese Stufen dienen zum einen einem 
besseren Haften des Mantels an dem Schaft, zum 
anderen unterstutzen die Stufen einen festen Srtz der 
Prothese im Knochen, 

Die Aufgabe wird fur ein Verfahren zur Herstellung 
eines Halbzeuges dadurch geldst. daB auf den Metall- 
kern der Mantel aus Knochenzement im SpritzgufBver- 
fahren oder in einer PreBform aufgebracht und 
anschlieBend ausgehdrtet wind. Neben dem SpritzguB- 
verfahren kann beispielsweise ein Zweikomponenten- 
material, bestehend aus Flussigkeit und Pulver nach 
dem Mrschen in eine PreBform um den Metallkern 
herum elngepreBt werden. Vorteilhaft ist es, vor dem 
Aufbringen des Mantels eine Haftvermittlerschicht auf 
den Metallkern aufzubringen. beispielsweise durch 
Flammenpyrolyse oder durch Aufstreichen mit einem 
Pinsel. Dabei konnen mehrere Schichten der Haftver- 
mittlerschicht aufgetragen werden. 

Das Halbzeug kann zur Herstellung einer in eine 
Knochenhdhle zu implantierende Prothese verwendet 
werden, wobei die Abmessungen der Knochenhdhle 
gemessen werden und nach diesen Abmessungen der 
Mantel aus Knochenzement gefrSst wird. insbesondere 
kann das Halbzeug zur Herstellung einer Huftgelenk- 
sendoprothese venn/endet werden. Der Knochenze- 
ment kann keilformig gefrdst oder auf andere geeignete 
Weise bearbeitet werden. wobei ein Kragen zwischen 
dem Schaft und dem Kopf des Prothesenteils angeord- 
net ist der als Auf lagef Idche auf dem Eingang der Kno- 
chenhOhle dient. 

In dem Knochenzement konnen auch z. B. umlau- 
fende Stufen gefrast werden, die die Prothesenteile in 
der Knochenhdhle abstutzen. Auch dadurch entsteht 
eine Druckkomponente. die in Ungsrichtung der Kno- 
chenhfihle gerichtet ist, so daB hOchstens ein geringer 
Teil der zwischen Knochen und Prothesenteil wirkenden 
Kraft etwa senkrecht zur LSngsachse des Knochens 
gerichtet ist. Dadurch wird eine Spaltung des Knochens 
verhindert. 

Im folgenden wird ein Ausfuhrungsbeisplel der 
Erfindung anharxj einer Zeichnung naher eridutert. 
In die Zeichnung zeigt 

Figur 1 die schematische Darstellung eines Halb- 
zeugs zur Herstellung einer Huftgelenksen- 
doprothese, 

Figur 2 die schematische Darstellung eines Halb- 

zeugs mit gestuftem Kern und 
Figur 3 eine aus dem Halbzeug gefertigte Huftge- 

lenksendprothese, wobei der Knochen, in 

den sie einzusetzen ist, andeutungsweise 

ebenfalls dargestellt Ist. 

Das Halbzeug besteht aus einem Kern 1 aus Titan 
Oder einer Titanlegierung. Das Halbzeug weist einen 
Schaft 2 und einen Kopf 3 auf. Der Schaft 2 ist kleiner 
als Qbliche KnochenhGhlen, in denen Huftgelenksendo- 
prothesen eingesetzt werden; er weist jedoch die Form 
eines Schaftes einer HQftgelenksendoprothese auf. 



Die OberfiSche des Schaftes 2 ist mit einer Schicht 
4 eines Haftvermittlers beschichtet, der die Haftung des 
Knochenzementes des Mantels 5 auf dem Schaft 2 ver- 
bessert. 

5 Zwischen Schaft 2 und Kopf 3 ist ein Kragen 6 
angeordnet, der als Auf lageflSche am Knochen dient. In 
Figur 2 ist eine Ausfuhrung des Schaftes 2 mit Stufen 7 
dargestellt. 

Der Haftvermittler kann auf verschiedene Arten 
10 aufgebracht werden. MOglich ist das Aufbringen einer 
glasartigen Silikatschicht mittels bekannter Flammen- 
spritzverfahren. Eine weitere Mdglichkeit besteht darin, 
ein flusslges Praparat, das Wasser. Aceton, ein 
Methacrylat und ein reaktives Polymer enthait, bei- 
IS spielsweise mtttels eines Pinsels aufzutragen und die- 
sen Uberzug durch ErwSrmen zu verfestigen. Dabei 
kflnnen zwei Prfiparate nacheinander auf den Schaft 2 
aufgetragen werden, wobei das erste Prdparat 5 - 25 
Gewichts-% mrt einer wdBrigen Copolymersuspension, 
20 in der das Copolymer aus einer Mischung von 40 - 80 
Gewichts-% Acrylnitril und 60 - 20 G6wichts-% 
Butylacrylat besteht, 5 - 20 Gewichts-% Wasser. 35 - 75 
Gewichts-% polares Ldsungsmittel (z.B. Aceton) und 3 

- 15 Gewichts-% eines Methacrylates enthdit und das 
25 zweite PrSparat 5 - 20 Gewichts-% einer 40 - 90 

gewichts-%igen Ldsung eines isocyanatgruppenfreien 
Polyurethan-Einbrennharzes Insolvent Naphtha 100. 65 

- 85 Gewichts-% LOsungsmlttel und 3 - 20 Gewichts-% 
eines Methacrylats enthait. Vor dem Aufbringen der 

30 zwelten Schicht wird die erste Schicht zumindest leicht 
angetrocknet. Nach dem Trocknen der zweiten Schicht 
wird der Schaft 2 mit dem Mantel 5 aus Knochenzement 
(beispielsweise Palacos oder Septopal) im SpritzguB- 
verfahren umgeben. Der Mantel 5 kann auch in einer 

35 PreBform, in der der Schaft 2 angeordnet wird, aufge- 
bracht werden, indem eine Masse, die beispielsweise 
aus einer Flussigkeit und einem Pulver angemischt 
wurde. hineingepreBt wird. 

Der Mantel 5 kann als massiver Block um den 

40 Schaft 2 herum angeordnet sein. Bei einer dunneren 
Ummantelung wird die Dicke des Mantels 5 in der Regel 
an der Sprtze des Schaftes geringer sein als am entge- 
gengesetzten Ende. An der dQnnslen Stelle sollte der 
Mantel eine StSrke von mindestens 2 mm aufweisen. 

45 Anonsten ist die Starke des Mantels 5 nahezu beliebig 
festsetzbar. Sie muB lediglich groB genug sein, um nach 
der Bearbeitung den Abmessungen der Knochenh6hle 
entsprechen zu k6nnen. 

Die Bearbeitung geschieht dadurch, daB mittels 

so Computertomographie die exakten Abmessungen der 
Knochenhdhle ermittelt werden. Diese Daten werden 
auf eine computergesteuerte Frasmaschine ubertra- 
gen; dort wird die Prothese exakt den Abmessungen 
der KnochenhGhle entsprechend fertiggestellt. Der 

55 Mantel 5 aus Knochenzement ist dabei sehr leicht zu 
bearbeiten. Figur 3 zeigt eine gestufte Knochenzement- 
oberfiache. bei der die Stufen an der Wand der Kno- 
chenhdhle aniiegen, wenn die Prothese in den Knochen 
8 implantiert ist 
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Dem Knochenzement wird ein Antibiotikum zuge- 
setzt, das uber einen langeren Zeitraum freigesetzt wird 
und verhindert, daB Infektionen in der Knochenhdhle 
entstehen. 

Patentanspruche 

1. Halbzeug zur paBgenauen Herstellung einer zu 
implantierenden Prothese. die vor dem Einsetzen in 
den menschlichen Oder tierischen KSrper durch 
abtragende Bearbeitung den Abmessungen der fur 
den Einsalz bestimmten KnochenhOhle maf3genau 
angepafM wird. und das einen Metallkern aufweist. 
dadurch gekennzeichnet. daB der Metallkern (1) in 
einen Mantel (5) aus Kncx^henzement mindestens 
teilweise derart eingebettet ist, daB die auBeren 
Abmessungen des Mantels (5) graBer sind. als die 
entsprechenden Wandabstande in der Knochen- 
hdhle. 

2. Halbzeug nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Abmessungen des Metallkems (1) Klei- 
ner sind als die entsprechenden WarKiabstSnde in 
der KnochenhOhle. 

3. Halbzeug nach Anspmch 1 Oder 2. dadurch 
gekennzeichnet. daB der Knochenzement ein Anti- 
biotikum enthait. 

4. Halbzeug nach einem der Anspruche 1 bis 3. 
dadurch gekennzeichnet, daB die Abmessungen 
des Mantels (5) mindestens 4 mm gr66er sind als 
die entsprechenden Abmessungen der Knochen- 
hdhle. 

5. Halbzeug nach einem der Anspruche 1 bis 4. 
dadurch gekennzeichnet, daB der Knochenzement 
ein Polymethylmethacrylat, Polysulfon, Polyester 
Oder Polyethylen ist. 

6. Halbzeug nach einem der Anspruche 1 bis 5. 
dadurch gekennzeichnet, daB zwischen Metallkern 
(1) und Mantel (5) eine Haftvermittlerschicht (4) 
angeordnet ist. 

7- Halbzeug nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich- 
net. daB die Haftvermittlerschicht (4) im wesentli- 
chen ein Silikat aufweist. 

8. Halbzeug nach einem der Anspruche 1 bis 7. 
dadurch gekennzeichnet. daB der Metallkern (1) 
einen Schaft (2) und einen Kopf (3) aufweist. wobei 
der Schaft (2) die Form des Schaftes einer Huftge- 
lenksendoprothese aufweist und in den Mantel (5) 
aus Knochenzement eingebettet ist 

9. Halbzeug nach Anspruch 8. dadurch gekennzeich- 
net. daB zwischen Schaft (2) und Kopf (3) ein Kra- 
gen (6) angeordnet ist. 



10. Halbzeug nach Anspruch 8 Oder 9. dadurch 
gekennzeichnet, daB der Schaft (2) Stufen (7) auf- 
weist, die in Umfangsrichtung des Schaftes (2) ver- 
laufen. 

5 

11. Verfahren zur Herstellung eines Halbzeugs nach 
Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet, daB der 
Mantel (5) im SpritzguBverfahren oder in einer 
PreBform auf den Metallkern (1) aufgebracht und 

10 anschlieBend ausgehartet wird. 

12. Verfahren nach Anspruch 11. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB vor dem Aufbringen des Mantels (5) 
eine Haftvermittlerschicht (4) auf den Metallkern (1) 

15 aufgebracht wird. 

13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Haftvermittlerschicht (4) durch 
Rammenpyrolyse aufgebracht wird. 

20 

14- Venwendung eines Halbzeuges nach Anspruch 1 
zur Herstellung einer in eine Knochenhdhle zu 
implantierenden Prothese, wobei die Abmessun- 
gen der KnochenhQhIe gemessen werden und 
25 nach diesen Abmessungen der Mantel (5) aus Kno- 
chenzement gefrdst wird. 

15. Venwendung eines Halbzeuges nach Anspruch 1 
zur Herstellung einer Huftgeienksendoprothese. 

30 
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nauen Herstellung einer zu implantierenden Prothese, 
die vor dem Einsetzen in den menschlichen oder tier!- 
schen KOrper durch abtragende Bearbeitung den 
Abmessungen der fur den Einsatz bestlmmten Kno- 
chenhdhle maBgenau angepalBt wird, und das einen 
Metallkern (1) aufweist. Um StoBbelastungen zwischen 
Prothese und Knochen zu dampfen und einen festen 
Sitz der Prothese in der Knochenh6hle zu ermOglichen, 
ist der Metallkern (1) in einen Mantel (5) aus Knochen- 
zement mindestens teilweise derart eingebettet. daB 
die Abmessungen des Mantels (5) grdBer sind, als die 
entsprechenden Wandabstdnde in der KnochenhOhle. 
Die Erfindung betrifft des weiteren ein Verfehren zur 
Herstellung des Hafbzeuges sowie dessen Verwen- 
dung. 
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nach dem Anmaidadatum ver&ffenUicht worden ist 
D : in der Anmeldung angefC*irtes Dokument 
L : aua anderan GrOnden artgef Qhites Dokumertt 



& : Mltglled der gleichen Patenttamne.<:berftinstimmendee 
Dokument 
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BNSDOCID: <EP q806ie2A3_l_> 



EP0 806 192 A3 



Europ^isches 
Patentamt 



EUROPAISCHER RECHERCHENBERICHT 



Nummer der Anmeldung 

EP 97 10 3904 



EINSCHLAGIGE OOKUMENTE 




Kategohe 


Kennzeichrtung des Ookumenis mit Angabe. soweh erforderlich. 
der mangebflchen Teile 


Betrim 
Anspruch 


KLASSIFIKATION DER 
ANMELDUNG Ont.a.6) 


P,A 

A 

A 
A 


DE 44 41 178 A (SCHMIDT-RAMSIN) 

23. Mai 1996 

* Abblldungen 17-19 * 

EP 0 555 004 A (HOWMEDICA INTERNATIONAL) 
11. August 1993 

GB 2 045 082 A (RAAB) 29. Oktober 1980 
US 5 507 814 A (GILBERT) 16. April 1996 
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RECHERCHIERTE 
SACHGEBIETE (lnt.C.1.6) 


Oer vofliegende Recherchenbericht wurde fur alie PatentansprOche erstellt 


Recherchanoft AbscHuOdatum dar Recheicha PiOfvr 

DEN HAAG 18. September 1998 Klein. C 


KATEGORIE DER GENANNTEN DOKUMEhfTE T : dor Erfindung zugrunde liegendo Trworien Oder Qrunds&lze 

E : Ateras Patantdokunent, das jedoch erst am oder 
X : von besonderer Badeutung alleln betracMet nach dem Anmaktodatum vorSffanUicht wordan ist 
Y : von besonderer Badeutung in Verbindung mtt einar D : in dar Anmeldung angafOhrtee Ookument 

andaren Var6ffenttichung daroalben Kategorto L : aus andaran GrOndan angafuhitaa Ookumant 
A : technologischar Hirtargrund 

O : nichtschriftliche Offanbarung & : Mllglied dar gletchen PaterVfariiilia.oiMrainstirmnendas 
P : Zwischentitaratur Dokumertt 
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